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RECENZJA
Rozprawy doktorskiej mgr Malgorzaty Gasior-Ratajezyk
wPrawne aspekty eksperymentow medycznych wykorzystujacych ludzki material

biologiczny”

Sporzadzona dla Rady Naukowej Instytutu Nauk Prawnych Wydziatu Prawa i Administracji

Uniwersytetu Slaskiego w Katowicach.

L Uzasadnienie wyboru tematu rozprawy
Rozprawa doktorska mgr Malgorzaty Ggsior-Ratajezyk po$wigcona jest nominalnie
zagadnieniu prawnych aspektow eksperymentéw medycznych wykorzystujacych ludzki
material biologiczny, Samo stylistyczne sformutowanie tytubo nie budzi watpliwodci
znaczeniowych. Tytut  rozprawy , Prawne aspekty  eksperymentéw medycznych
wykorzystujgcych ludzki materiat biologiczny” jest czytelny i w mojej ocenie sformutowany
W sposdb zgrabny. W moim przekonaniu tytut Jest rozumiany do$é intuicyjnie co w zasadzie
- oznacza ze jest on wystarczajacy do zdekodowania na poziomie ogdlnej refleksji zagadnief
kidre w dysertacji zostang poruszane. Dla doktadniejszego jednak ustalenia zakresu
merytorycznego opracowania potrzebna jest analiza spisu tresci i zapoznanie si¢ ze wsiepem.
Prawdg jednak jest, ze zaproponowany przez Doktorantke tytul, cho¢ czytelny wywotuje
jednak przynajmniej dla recenzenta zasadnicza watpliwosé. Watpliwosé ta posrednio wynika
z faktu, ze promotorem rozprawy jest teoretyk prawa — ergo — praca bedzie miata charakter
teoretycznoprawny. Tymczasem z tytutu taki charakter pracy nie wynika. W istocie tytut
wskazuje na to, ze dysertacja ma charakter analizy dogmatycznoprawnej. To, czy dysertacja
nada podejmowane] analizie charakter rozwazah teoretycznoprawnych i bedzie studium z

teorii prawa wynika¢ bedzie dopiero z lektury jej treded.

Oczywiscie tytul recenzowanej rozprawy doktorskiej zawiera w swojej tresci zasadnicze
sugestie. Nie budzi watpliwodci, ze przedmiot rozwazan dofyczy przeprowadzania
eksperymentéw medycznych wykorzystujacych Iudzki materiat biologiczny. Sformulowanie
tytutu ,,prawne aspekty” $wiadezyé moze o potencjalnie szerokim ujeciu eksplorowanego

problemu. Prawne aspekty to regulacje aktow normatywnych i problematyka ich interpretacji
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a w tym koniekécie ocena precyzji regulacji normatywnych. Prawne aspekty dotyczace
eksperymentéw medycznych to zrédio potencjalnych rozwazat o charakterze ustalef
aksjologicznych, Prawne aspekty to réwniez mozliwos$¢ zestawienia polskich rozwigzan z
ugruntowanymi standardami migdzynarodowymi. W kosicu prawne aspekty to réwniez
mozliwo$é formulowania wnioskéw de lege ferenda. Tytut w jego proponowanym wujeciu
stanowi zapowiedZ mozliwie szerokiego prawnie ujecia problematyki przeprowadzania

eksperymentéw medycznych wykorzystujgcych ludzki material biologiczny.

Podsumowujac  konstrukcje tytulu oceniam umiarkowanic pozytywnie. Ocena ta -
podkreslam — dotyczy konstrukgji tytutu rozprawy doktorskiej. Sam tytut stanowi zapowiedz
podejmowanej analizy merytorycznej, czyli tredei dysertacji. Korespondencja pomiedzy
tytlem a tredcia stanowi jednak odrebng ocene, ktora w dalszym wywodzie zostanic

preedstawiona, tym bardziej w kontekscie adekwatnosei tresei rozprawy z jej tytutem.,

Sam temat rozprawy doktorskiej uwazam za w pelni uzasadniony. Po pierwsze ze wzgledu na
jego wymiar normatywny ale zarazem j praktyczny. Probki materiatu biologicznego majg
bardzo osobisty charakter, poniewaz zawierajg wiele poufnych informacji na temat okreglonej
osoby, w tym jej stanu zdrowia. Prébki te zawierajg réwniez unikatowy kod genetyczny,
ktéry ma ogromne znaczenie zaréwno dla jednostki, jak i jej krewnych. Po drugie dlatego, ze
eksplorowana materia w Proponowanym w rozprawie ujeciu stanowi zagadnienie, ktére nie
bylo do tej pory poddane poglebionej naukowej refleksji w polskim pismiennictwie
teoretycznym. Samo wyeksponowanie aspektu normatywnego  prawnych aspektow
eksperymentéw medycznych wykorzystujacych ludzki material biologiczny wywotuje
naturalng naukows refleksje, 7e polska regulacja normatywna tym przedmiocie, jest
problematyczna w stopniu uzasadniajagcym naukows cksploracje tej materii w rozprawie

doktorskiej.

II, Konstrukeja pracy i jej ocena
Rozprawa doktorska mgr. Matgorzaty Gasior-Ratajczyk w swojej zasadniczej czedei sktada
si¢ z szedoiu rozdzialéw. Jest opatrzona wstgpem i zakofczeniem oraz zwieficzona
bibliografia. Uldad pracy jest wige niewatpliwie klasyczny i prosty zarazem. Zostat
skonstruowany bez zbednych udziwnieri i rozbudowanej struktury (np. wydzielenia czesci,
naduzywania dzielenia podrozdziatéw na nmiejsze jednostki redakeyjne). Kazdy rozdziat
koficzy podsumowanie, ktére w sposéb syntetyczny eksponuje najwazniejsze ustalenia

poczynione w kazdym rozdziale.



Wstep w sposéb dosé syntetyczny wprowadza do istoty przedmiotu dysertacji oraz jej
struktury. Na pewno nie jest napisany w konwencji minimalistycznej, niemiej jednak Autorka
powinna w sposéb bardziej szczegdlowy okreslié w nim charakier dysertacji. We wstgpie
znajdziemy oméwienie probleméw badawczych i metod badawczych a jego znaczna czesé w
wyczerpujacy tresciowo sposdb wyjasnia potrzebe analizy probleméw prawnych zwigzanych
z badaniem materiatu biologicznego. Ponadto wstep w sposob precyzyiny opisuje cele i

problematyke merytoryczng rozdzialéw dysertacji.

W przypadku recenzowanej rozprawy wstep dostarcza wprawdzie podstawowych informacji
o realizacji zamierzenia badawczego jakim jest analiza prawnych aspektéw eksperymentéw
medycznych wykorzysujacych ludki material biologiczny, nie dostarcza jednak w moim
przekonaniu precyzyjnych informacji o badawczym charakterze opracowania. Nie mozna
ustalic w  zwigzku z tym, czy rozprawa dokforska ma charakter opracowania
teoretycznoprawnego, czy jest to analiza o charakterze dogmatycznym, czy tez w duchu
integracji wewnetrznej nauk prawnych opracowanie lgczace te dwa powyzsze aspekty,
Migdzy wierszami wstepu (s. 11) mozemy znale7¢ informacje na ten temat. Doktorantka
pisze, ,Przedstawienie problemu badawczego nie ogranicza si¢ jednak do wylacznie do
zagadnien leoretycznych, wynikajacych z analizy tekstu prawnego, ale obejmuje réwnies,
zbadanie praktycznego przelozenia nowelizacjii na skalg...”. W moim przekonaniu
Dokiorantka powinna jednak w sposéb precyzyjny okreslic charakter opracowania. Nie

zostato to jednak w moim przekonaniu we wstepie uczynione.

Doktorantka jasno stawia problem badawczy i okresla podstawowe tezy, ktore w rozprawie
majg zostaé rozwiniete i udowodnione. Juz we wstepie podkredla, ze obowigzujace regulacje
normatywne wyznaczajgce zasady przeprowadzania cksperymentéw medycznych in genere
nic sa kompatybilne i nie przystaja bezposrednio do badaf materialu biologicznego
pochodzgcego od czlowicka. Celem prowadzonych przez Doktorantke badari jest analiza
budzacej watpliwosci znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty pod
katem ustalenia, czy polskie regulacje hormatywne spelniaja migdzynarodowe standardy
prowadzenia badafi naukowych z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego.
Doktorantka z pelng $wiadomoscia stwierdza, ze rozwigzanie probleméw interpretacyjnych
nakazuje odwolanie do fundamentalnych zasad i wolnosci konstytucyjnych. Juz tylko te dwa

aspekty generuja teoretycznoprawny charakter prowadzonych rozwazan

ZapowiedZ celu opracowania jakim jest wielowgtkowe badanie aspektow prawnych

przeprowadzania eksperymentow medycznych wykorzystujacych ludzki materiat biologiczny
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nalezy uzna¢ za w pelni uzasadniony i doniosty. Doktorantka czyni to przy pehej
Swiadomosei braku mozliwoscei wygenerowania jednego dominujacego interpretacyijnie
wyniku wykladni obowiazujacych przepisow powolane]j powyzej ustawy. Stwierdza przy tym
wyraznie, ze ,Analiza przepiséw znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty nie wydaje sie przy tym wystarczajaca dla rozstrzygniecia gtéwnych probleméw
prawnych poj awiajqéych si¢ w praktyce ich stosowania® (s. 15). Cytat ten stanowi cickawg

zapowiedz tredei opracowania.

Doktorantka uzasadnia przyjeta optyke metodologiczna i omawia pokroétee metody badawcze
wykorzystywanie przy pisaniu rozprawy doktorskiej. Wskazuje przy tym podstawows metode
analizy tekstu prawnego, powigzang z metoda prawnoporéwnawczg oraz na metode badan
empirycznych. Te trzy metody wigzg materie  glowne; dysertacji z watkami

teoretycznoprawnymi w tym interpretacyjnymi, aksjologicznymi i komparatystycznymi.

Analiza konstrukcji rozprawy pozwala na stwierdzenie, ze w ramach wygenerowanych jej
szesciu rozdzialdw kazdy konczy sie syntetycznym posumowaniem, Wobec zlozonogci
materii poruszanej w kazdym rozdziale mozna takie rozwigzanie uzna¢ za uzasadnione.
Doktorantka zdecydowata si¢ na konwencje wieloaspektowej analizy materii rozdziatéw
(normatywna, aksjologiczna, terminologiczna, instytucjonalna), kiéra ma nie tylko uzasadnié
nalezyta podbudowe dla oceny precyzji regulacji normatywnych ustawy o zawodach lekarza i
lekarza  dentysty w  kontekécie przeprowadzania  eksperymentdw medycznych
wykorzysujacych ludzki material biologiczny ale tez skutkowaé opracowaniem autorskiego

projektu rozwigzan de lege ferenda eksplorowanego problemu badawczego.

Strukture rozprawy doktorskiej da si¢ podzielié na dwie czgSel. Pierwsza po$wigcona jest
prawnomigdzynarodowej sferze badan materiatu biologicznego, a druga przenosi czytelnika
do zawilosci polskich rozwiazan normatywnych i praktyki badan materiaty biologicznego.
Uklad rozdzialéw jest co do zasady logiczny, Wywdd rozpoczyna si¢ od dwdch rozdziatow,
ktére petng funkcje podbudowy dla pozostatych. Stanowig one ponadio podstawe do
dokonania ustalen komparatystycznych. Rozdzial I to przedstawienie migdzynarodowych
dokonan dotyczacych badan na mozliwym do zidentyfikowania ludzkim materiale
biologicznym. Analiza Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy,
Konwencji z Oviedo, rekomendacji Komitetu Ministréw Rady Europy i wytycznych
Rekomendacji(2016) dalo podstawe do ukazania miedzynarodowych standarddw etycznych
badan materiatu biologicznego. Kolejny rozdziat (R IT) skupia sie juz pokazaniu ram

normatywnych badan materiatu biologicznego we Francji, Hiszpanii 1 Szwajcarii. Kraje te
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zostaly wybrane ze wzgledu na najbardziej zaawansowane, precyzyjne i zgodne z
mi¢dzynarodowymi standardami rozwigzania analizowanej materii, Nastepnie rozdziaty to
wieloaspektowa eksploracja materii jdentyfikujacej polski stan prawny i zagadnienia

problemowe zwiazane z badaniem materiatu biologicznego w polskim porzadku prawnym.

Kolejny (R IIT) poswigcony jest polskim regulacjom normatywnym i deontologicznym
zbiorom zasad dotyczacym badaniu materialu biologicznego. Po nim nastepuje rozdziat IV
skupiajgcy si¢ na identyfikowaniu probleméw prawnych zwigzanych z prowadzeniem badan
materiatu biologicznego i kolejny V podwiecony réwniez problemom prawnym tyle ze
zwigzanym z wykorzystaniem ludzkiego materialu biologicznego do celow naukowych. W
koficu ostatni rozdziat VI uzupelnia rozwazania o praktyczne aspekty dziatania komisji

bioetycznych opiniujgcych projekty badan materiatu biologicznego.

Jestem pewien, ze Doktorantka zrealizowala postawione przed sobs zadania badawcze
zgodnie z konstrukcjg przez sobie zaprojektowang. Nie jestem natomiast przekonany, czy
taki uktad pracy w pelni oddaje i plastycznie ilustruje wszystkie problemy zwigzane ze
specyfike powiazan pomigdzy eksplorowanym problemem a identyfikacja praw czlowieka
zwigzanych z przeprowadzaniem na czlowieku eksperymentéw medycznych w tym badaniu
materialu biologicznego pochodzacego od czlowieka. Tak jak zostalo to wyartykulowane
powyzej struktura rozdziatéw jest logiczna, ale czy do konica prawidlowa?. Glowne
zastrzezenie dotyczy nie tyle ukladu rozdzialow zaprojektowanych (bo te zostaly
zaprojektowane prawidtowo), ale braku rozdzialu poswigconemu prawom czlowieka i ich
ochronie ujetego przede wszystkim w kontekscie eksplorowanego problemu badawczego.
Taki rozdzial stanowilby aksjologiczng podbudowe dla catego opracowania czyniong z
poziomu nie tyle praw podmiotowych, co osobistych praw naturalnych, kiére musza byé
przez pafistwo w systemie prawa przewidziane i przez pafistwo gwarantowane. Taka analiza
bylaby ~ korzystna réwniez dlatego, ze w standardach orzeczniczych sadéw
migdzynarodowych (przede wszystkim FEuropejskiego Trybunatu Praw Czlowieka)
problematyka eksperymentéw medycznych byla podejmowana. Warto chociazby wymienié
kilka ciekawych judykatéw sztrasburskich. W zakresie pobierania i przechowywania probek i
profili DNA: Wyrok ETPC z 17 grudnia 1996 r. w sprawie Saunders v. Wielkiej Brytanii
(skarga nr 19187/91), wyrok ETPC z w sprawie Jalloh przeciwko Niemcom (skarga nr
54810/00), wyrok ETPC z dnia 4 grudnia 2008 r. w sprawie S. i Marper v. Zjednoczonemu
Krélestwu (skargi nr 30562/04 1 30566/044), czy Decyzja ETPC z dnia 4 czerwea 2013 1. w
sprawie Peruzzo i Martens v. Niemcom (skargi nr 7841/08 i 57900/12).



Jestem natomiast przekonany, ze w dysertacji znajduje si¢ wiele ciekawych zagadnien —
moim zdaniem kluczowych - ktére zostaty poddane eksploracji szczegotowej nawet ponad
miar¢ zwyklej starannosci naukowej. Byé moze jest to uwaga teoretyka prawa, ktéry patrzy
na t¢ dysertacj¢ z punktu widzenia proby odpowiedzi na pytanie takie oto: Czy zostal
zachowany nalezyty balans i réwnowaga pomiedzy sferg rozwazan teoretycznych a analiza
dogmatycznoprawng przy realizacji celu, ktéry Doktorantka sobie postawila?. W koficu
bowiem we wstepie nie zostato przesadzone czy recenzowana rozprawa doktorska jest

studium teoretyczno, czy dogmatycznoprawnym, czy tez laczy obie te sfery.

IH.  Strona merytoryczna rozprawy
Przechodzac do szczegbtowych uwag merytorycznych, zaznaczam na wstepie, ze dysertacja
jest pracg z pogranicza dogmatyki prawa i teorii prawa ze wskazaniem jednak na dominacje
sfery dogmatycznoprawnej prawa medycznego. Prawo medyczne to dziedzina
wykorzystujaca elementy dogmatyki prawa administracyjnego, cywilnego i karnego.
Problematyka eksperymentéw medycznych szeroko rozumianych jest przy tym $cidle
powigzana ze standardami migdzynarodowymi. Te powigzania w gtownej mierze decydujg o
tym, Ze dysertacja jest kopalnig probleméw szczegétowych. Trudno w zwiazku z tym odniesé
si¢ do wigkszosci poruszanych zagadnien. Dlatego tez w recenzji ograniczg sie tylko do
kilkunastu uwag w moim przekonaniu najistotniejszych majacych charakter zaréwno
komentarza jak i wyrazenia pewnych watpliwosci. Zaznacze przy tym, Ze recenzja bedzie
pisana przez pryzmat teorii prawa, co powinno by¢ zrozumiale, poniewaz te¢ dyscypling
wlasnie  reprezentuje. Nie jest mozliwe oczywiscie pominigcie  watkow
dogmatycznoprawnych tym bardziej ze wchodza one w scisia korelacje 7z aspektami

teoretycznoprawnymi.

Recenzja poszezegdlnych rozdziatéw po ich wnikliwej lekturze i analizie bedzie skupiala sig
przede wszystkim na polemice z tezami ktére sq dyskusyjne. Przyjecie takiego spektrum
dziafania podyktowane jest po pierwsze znaczng objetodeiy dysertacji, a po drugic
stwierdzeniem, Ze rozdzialy sg rzetelng i autorska analiza zagadnienia opracowang z nalezyta

whikliwoécig badaweza.

W rozdziale pierwszym zatytulowanym ,Badania materiaty biologicznego w édwietle
standardéw etycznych” Doktorantka skupia si¢ na odkodowaniu miedzynarodowych
standardéw dotyczacych tego badania starajgc si¢ ukaza¢ te standardy takze w
chronologicznym porzgdku ich tworzenia. Analizie poddaje Deklaracje THelsifiska
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Konwencje Rady Europy o ochronie praw czlowieka i
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godnodei istoty ludzkiej wobec zastosowat biologii i medycyny, Konwencje z Oviedo,
Rekomendacje Komitetu  Ministrow Rady Europy a w szezegdlnodei znaczenie
Rekomendacji{2016). Rozwazania te prowadzone s3 w sposéb ciekawy. Nie ograniczajg sie
wylacznie do formuly opisu regul i standardéw wynikajgcych z tych zrédet prawa, ale objete
83 — ¢o wazne — wnikliwg analizg i oceng w tym réwniez krytyczng 1 zakresowym
zestawieniem poréwnawczym powolanych regulacji, W rozdziale znajdziemy krytyczng
oceng Deklaracji Helsinskiej z powodu braku sformulowania w jej tredet .. szezegotowych
wytycznych dla kompleksowego ujecia zasad prowadzenia badaf naukowych, ktorych
przedmiotem jest materia biologiczny niepobrany pierwotnie do celdw naukowo-
badawczych...” (s. 26). Doktorantka stwierdzila rowniez, ze Rekomendacja(2016) »wypehita
istniejacg lukg standardéw etycznych w obszarze wykorzystywania materiaty biologicznego
w celach badawczych — wyznaczajac wzorce normatywne dla stosowania tego rodzaju
praktyk badawczych” (s. 48). Poza tymi pozytywnymi ocenami pozwolg sobie wytknaé
réwniez kilka uchybiefi, Doktorantka podejmuje rozwazania merytoryczne na temat aktow
migdzynarodowych tak jakby a priori zakladata, ze czytelnik doskonale zna zakres ich
normatywnej regulacji. I tak np. piszac o sformutowanych w trakcie procesu norymberskiego
zasadach odnoszacych sie do przeprowadzania eksperymentéw medycznych na ludziach tzw.
»Kodeks Norymberski” podkregla, ze »utorowaly droge pozniejszym regulacjom 7 obszary
prowadzonych badan 7z udzialem czlowicka...” (s. 19), ale samych zasad nawet nie
wymienila. Podobnie (s. 24) pisze o stopniowym rozszerzaniu zakresu przedmiotowego
Deklaracji Helsinskiej, ale nie przedstawia pierwotnego wariantu wytycznych. Brak danych
bazowych utrudnia petne zrozumienie budowy i ewolucji standardéw etycznych dotyczacych
prowadzenia naukowych badan etycznych. Mozna byto przytoczyé ich tresé chociaz w formie

zatgcznika.

Bardzo ciekawe sa podjgte w pierwszym rozdziale (s. 33) rozwazania dotyczace Konwencji z
Oviedo w kontekécie skutku podpisania te] konwencji przez panstwa przy jednoczesnym
braku ratyfikacji tej umowy migdzynarodowej. Pokazanie, ze Konwencja z Oviedo byla
pierwszym instrumentem prawnym nie bedacym zaleceniem, czy deklaracjg i mimo tego, ze
nie zyskata charakteru Zrédta prawa w wielu panstwach, to jednak posiadata site sprawcza by
sta¢ si¢ zrodiem standardéw etycznych prowadzenia badari naukowych. Mozna dopatrzyé sic
tez pewnej niefcistosci. Na tej samej stronie (s. 32) Doktorantka stwierdza, ze Konwencja z
Oviedo wytycza standardy ctyczne prowadzenia badad naukowych réwniey tych

wykorzystujacych ludzki material biologiczny, by w kolejnym zdaniu rozpoczynajacym



kolejny podrozdziat (4.2.) pisaé, ze »Problematyka wykorzystania pochodzacego od
czlowieka materialu biologicznego w badaniach naukowych, potraktowana zostata przez

autorow Konwencji z Oviedo w sposéb zaledwie marginalny.

Rozdzial pierwszy poza w miare precyzyjng prezentacjg wskazat przede wszystkim na
zasadniczg role prawa migdzynarodowego jako systemowej plaszczyzny wyznaczajacej
standardy etyczne badaf materiatu biologicznego. Prawo miedzynarodowe jest wiadne
kreowa¢ normatywne standardy niezaleznie od tego ze nie wszystkie panstwa
mig¢dzynarodowej wspolnoty formalnie przesadzajg o whaczaniu tych standardéw do swoich
krajowych porzadkéw prawnych. Okazuje sig, ze standardy miedzynarodowe moga
wyznacza¢ kierunek ustawowej pozytywizacji, ksztaltowaé praktyke — tworzg wiec wzorzec
normatywny dla rozwiazan przyjmowanych w krajowych porzadkach prawnych., Wprawdzie
same standardy nie sg wystarczajace dla zapewnienia praw i wolnoéci oséb ale tworzg

podstawy dla kreowania skutecznych gwarancji w poszczegélnych panstwach.

Rozdzial drugi traktujacy o standardach prowadzenia badah z wykorzystaniem ludzkiego
materiatu biologicznego w wybranych krajach Europy stanowi w pewnym sensie ilustracje
realizacji standardéw miedzynarodowych przez F rancj¢, Hiszpanig 1 Szwajcarie. Rozdziat ten
poza prezentacja bardzo dobrego poziomu pozytywizacji mi¢dzynarodowych standardow
badan materiatu biologicznego, stanowi tez podstawe do pozniejszej oceny polskich
rozwigzan normatywnych. Pozytywnie nalezy ocenié uzasadnienic wyboru krajow, ktérych
ustawodawstwo zostato poddane analizie w zakresie badania materiahy biologicznego. 7
Jednej strony wybrane panstwa cechuje wysoki poziom zaangazowania i dorobku w zakresie
biomedycyny, z drugiej strony przyjete przez nie rozwigzania prawne w calej rozciaglodei nie
53 tozsame. Nie mniej jednak poddane analizie panistwa zbudowaly system, ktérego celem jest
zapewnienie pelnej ochrony uczestnikéw badan naukowych, ktétzy w nich wystepuja jako
dawcy materiatu biologicznego. Analiza regulacji normatywnych wybranych pafstw zostata
przeprowadzona w 1zetelny sposéb z uwzglednieniem ich genezy 1 historycznego rozwoju,
Objela ona m.in. takie zagadnienia jak: 1) analiza kategorii badai w tym badaf
interwencyjnych, badan interwencyjuych wigzacych si¢ z minimalnymi zagrozeniami i badan
nieinterwencyjnych, 2) okreslenic warunkéw przeprowadzenia badan w tym oczywidcie
problematyka wyrazenia zgody na poddanie si¢ badaniom w konteks$cie poszanowania praw
czlowieka, czy kwestie wykonywania obowigzkow informacyjnych wobec 0sab poddanych
badaniom, 3) kwestic komitetow doradczych posiadajgcych kompetencje w zakresie

opiniowania projekiéw badawczych dotyczacych badania materiatu biologicznego a takze



inne kwestie szczegétowe. Przeprowadzona analiza jest i merytoryczna i syntetyczna zarazem
przez co czytelnik szybko uzyskuje wyobrazenie o przyjetych w poszezegdlnych pafistwach

rozwigzaniach i ich optyce normatywnej.

W kontekscie prowadzonych w rozdziale II rozwazad pozwole sobie na dwie uwagi
szczegOtowe. Pierwsza dotyczy procesu ratyfikacji Konwencji o ochronie praw cztowicka i
godnoscei istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny (Konwencja z Oviedo) przez
Francjg, Hiszpanie i Szwajcarie. O ile w przypadku Hiszpanii i Szwajcarii proces podpisania
W miarg plynnie przeszed! w proces ratyfikacji, to w odniesieniu do Francji proces ten byt
bardzo diugi, poniewaz trwal az 14 lat. Nie przeszkodzito to jednak ustawodawcy
francuskiemu uchwali¢ aksjologicznie spdjnych i uwzgledniajacych migdzynarodowe
standardy przepiséw regulujgcych problematyke badania ludzkiego maieriah biologicznego.
Druga uwaga dotyczy pewncj prawnoporéwnawczej niekompatybilnodei prowadzonych
rozwazaf. I tak w opisie francuskich rozwigzan normatywnych dominuje analiza przedmioty
badani i ich kategorii, podezas gdy w analiza przepiséw hiszpanskich skupia sig przede

wszystkim na uwarunkowaniach konsekwencjach badania dla dawey materiatu biologicznego.

Na pewno do cickawych fragmentow rozdzialu II nalezy wskazanie, ze w porzadku
francuskim istnieje mozliwoéé wykorzystania ludzkiego materiatu biologicznego do innych
celow (w tym naukowych) anizeli te do ktérych zostaly pierwotnie pobrane. Jest to
dopuszczalne nie tylko w drodze uzyskania zgody dawcy materialu, ale przy braku sprzeciwu
tej osoby i przy jednoczesnym spetnieniu wobec niej obowigzku informacyjnego (s. 62-63),
Rownie ciekawe w kontekécie rozwiazan hiszpariskich jest podkreslenie sformutowania
definicji legalnej ,,probki biologicznej” obgjmujacej nie tylko okreslenie istoty samej prébki,
ale takze form w jakich ona moze wystepowac (s, 68). Wprawdzie Doktorantka piszac o tej
definicji napisata, 7e definicja ta zostata »Sporadycznie sformutowana”, czego nie bardzo
rozumiem, niemniej jednak samo wskazanie i opis sg ciekawe. Z kolei w opisie rozwigzan
szwajcarskich na uwage zastuguje fragment traktujgcy o ponownym wykorzystaniu materiatu
biologicznego do celow badawezych w tym w formie niezaszyfrowane] i formie

zaszyfrowanej (s. 75-76).

Wazna do wyeksponowania na tym etapie recenzji jest gruntowna wiedza Doktorantki na
temat zagadnienia badania ludzkiego materiahy biologicznego zaréwno w wymiarze
aksjologicznym jak i w kontekscie regulacji - szczegélowych, zaréwno w prawie
migdzynarodowym, jak i w prawie francuskim, hiszpanskim i szwajcarskim. Tak

wszechstronna w wymiarze normatywnym i systemowym znajomosé eksplorowane] w
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dysertacji materii pozwala w dalszej czedci rozprawy na profesjonalng ocene rozwigzan

polskich.

Rozdziat III zatytulowany jest ,,Polskie regulacje prawne i deontologiczne”, Jest to rozdziat,
kiéry na pierwszy rzut oka ma charakter sprawozdawczo-normatywny w tym sensie, ze
zapoznaje czytelnika z polskimi regulacjami normatywnymi i deontologicznymi. Eksploracja
te] materii z poziomu analizy aksjologii ustawy zasadniczej a nastepnie przejscie do poziomu
ustawowego 1 etycznego Kodeksu Etyki Lekarskiej jest oczywiste i spodziewane. Jest to
analiza rzetelna, ktéra pozwala na zyskanie dostatecznej wiedzy o eksplorowanym problemie
badawczym. Nalezy jednak podkresli¢, ze rozdzial Il ogranicza sie wylgeznie do
sprawozdawczego komentowania przepisow prawa. Analiza jest zdecydowanie bardzigj
gleboka i krytyczna zarazem, Juz na poziomie badania regulacji konstytucji Doktorantka
podejmuje zagadnienie kolizji w sferze wartosci migdzy zakazem poddawania czlowieka
eksperymentom naukowym bez dobrowolnie wyrazonej zgody (art. 39), a wolnoscia badan
naukowych (art. 73). Analizuje stan kolizji warto$ci na styku, w kt6rym badania naukowe
prowadzone sa w formie eksperymentow medycznych. Interesujaca jest krytyczna polemika
terminologiczna dotyczaca pojecia »ekspetyment medyczny” uzytego w ustawic zasadniczej,
ktére w opinii doktryny obcigzone jest wydarzeniami przeprowadzania cksperymentéw na
ludziach. Réwnie wazne wydajg si¢ rozwazania dotyczace relacji zachodzacej migdzy
poj¢ciami: eksperyment medyczny i badanie materialu biclogicznego. Stuszne sg watpliwosci
Doktorantki, dotyczace tego czy badanie materiaty biologicznego mozna uznaé za
eksperyment medyczny, w wyniku ktorego dojdzie do zmiany w funkcjonowaniu organizmu
czlowieka. Podobnie ciekawe sa auto-polemiczne rozwazania dotyczace tego, czy
eksperyment medyczny przyjmujacy forme badania materiatu biologicznego obejmuje swoim
zakresem pobranic tego materiaty jako integralng czesé eksperymentu, czy tez pobranie nie
wehodzi w jego zakres, Doktorantka omawia tez kontekst regulacji karnoprawnej (m. in.
badanie materiatu biologicznego a znamiona kodeksowego kontratypu, s. 91), zakres wartodci
wynikajgcy z norm deontologicznych Kodeksu Etyki Lekarskiej (ewolucja tredci kodeksu,
ktory przez dlugi okres nie zawieral jakichkolwiek odniesien do badan materigh
biologicznego), no i oczywiscie regulacje ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
Pozytywnie oceniam dbatosé Doktorantki dotyczaea oceny spdjnosei pojeciowej miedzy
Kodeksem Etyki Lekarskiej a ustawq o zawodach Iekarza i lekarza dentysty oraz rozwazania
o braku definicji pojec: eksperyment medyczny i materiat biologiczny na gruncie tej ustawy.

W kategoriach dbalodci i panowania nad cksplorowana materia oceniam 7zauwazenie, ze
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pojecic ,,materiat biologiczny” zostato zdefiniowane w ustawie Prawo wlasnogci

przemystowej.

W rozdzale Il podjeto wiele cickawych zagadnieh, ktére stanowig zapowiedz bardziej
szczegbtowej analizy, kiéra podjeta zostata w rozdziatach kolejnych. Nalezg do nich m.in,
problematyka zgody uczestnikéw badan — dawcow materiaty biologicznego, kwestia umowy
ubezpieczenia odpowiedzialnodci cywilnej przez podmiot prowadzacy badanie, czy krytyczne
poréwnanie polskich rozwiazan normatywnych do regulacji francuskich, hiszpaniskich i
szwajcarskich. Odwolam sie¢ w tym miejscu tylko do jednej z takich ocen. Doktorantka nas.
116 pisze: ,Na tle uporzadkowanych hiszpanskich regulacji, polskie przepisy ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty zdajg si¢ by¢ rozmyte — z jednej strony poddaja pod
rezim eksperymentéw whadnie takie badania materiatu biologicznego, ktéry zostat pobrany od
osoby do celéw naukowych, niemniej nie precyzuja, czy pobranie materiatu nastgpuje w
ramach zaplanowanego pobrania do celow naukowych, czy tez pobranie nastgpi¢ moze przy

okazji przeprowadzania innych dziatalnogei badawczych”.

Rozdziaty IV i V stanowia w istocie rozwinigcie rozdziatu ITI, poniewaz kataloguja i analizujg
przyjete w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty rozwigzania normatywne a takze w
zwigzku z krytyka tych przepisow zawierajg propozycje ich zmian de lege ferenda. Rozdziaty
te maja najbardziej teoretyczny charakter sposrod wszystkich sekeji dysertacii. Teoretyczny
poniewaz skupiaja sie przede wszystkich na zagadnieniach interpretacyjnych, ale réwnies
dlatego, ze podejmuja zagadnienie implementacji migdzynarodowych standardéw |
migdzynarodowego soft law w polskim porzadku prawnym. Rozdzial IV zatytutowany
~Problemy prawne prowadzenia badan materiatu biologicznego™ rozpoczyna skatalogowanie
probleméw normatywnych, ktére niewatpliwie utrudniajg prowadzenie badan materiatu
biologicznego w Polsce. Doktorantka wygenerowata dziesigé najwazniejszych obszaréw,
ktére utrudniaja stosowanie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. W kolejnych
jednostkach redakcyinych rozdziahy problemy te zostaty poddane wnikliwej analizie. Liczba
tych obszaréw oraz ich newralgiczny dla prowadzenia badafi materiaty biologicznego
charakter, w kontekicie przeprowadzonej analizy ukazujg, jak niski poziom legislacji
charakteryzuje przeprowadzona nowelizacja przedmiotowej ustawy. O tworczym charakterze
tego rozdziatu éwiadczy nie tylko przeprowadzenic krytycznej oceny przyietych na gruncie
wyktadanej ustawy postanowien normatywnych, ale réwniez zaproponowanie mozliwych (a
wige nie jednego) rozwigzanh, ktdre na gruncie obowigzujgeych przepiséw w wymiarze

praktycznym wydaja sie najbardziej uzasadnione, Wskazane trudnosci w prawidtowym
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stosowaniu przepiséw przedmiotowej ustawy objete sa propozycjg potencjalnych de lege

Jerenda zmian nowelizujgcych,

Byloby trudno odniesé sie recenzyjnie do wszystkich analizowanych w rozdziale [V watkow,
tym bardziej ze nie jest to w przekonaniu recenzenta potrzebne. Wyselekcjonowanie
aspekiow problemowych uwazam, za trafhe a przeprowadzong analize za ciekaws.
Szezegbtowo odniose sie do najwazniejszego watku teoretycznego analizowanego rozdziatu,
czyli aspektdéw interpretacji art. 21 ust. 4 w zwigzku z art. 21 ust. 3. Problemy natury
semantycznej wymuszaja podjecie analizy systemowej zaréwno systematyzacyjnej, jak i
aksjologiczno-systemowe;. Zagadnien problemowych jest sporo a analiza cieckawa i
wieloaspektowa. Do najciekawszych watkow zaliczyé nalezy: 1) okredlenie, czy zalozony cel
naukowy jest konkretyzowany na etapie poprzedzajacym pobranie materiatu, czy tez moze
by¢ okreslony takze po momencie pobrania w kontekscie mozliwosci uznania badania za
ustawowy eksperyment medyczny; 2) jak rozumie¢ pojecie ,uczestnik eksperymentu
medycznego” w kontekscie badania materiaty biologicznego. Czy uczestnikiem jest dawca
materiatu biologicznego, ktéry w rzeczywistosci w tym badaniu nie uczestniczy? Czy
uczestnikiem eksperymentu medycznego sa pacjenci — dawcy materialu biologicznego, czy
moze iez inni dawcy materiatu biologicznego nie bedgcy pacjentami; 3) czy kierujagcym
eksperymentem medycznym zawierajacym czesé niemedyczna moze by wylgcznie lekarz,
Czy tez moze inny specjalista; 4) jak rozumicé warunek dopuszezalnosei przeprowadzenia
eksperymentéw medycznych w kontekscie obowiazku zawarcie umowy ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz uczestnika i osoby, ktorej skutki eksperymenty moga
bezposrednio dotknaé. Kim jest owa osoba? 5) kim jest podmiot przeprowadzajgcy
eksperyment medyczny? Pytan oczywiscie jest zdecydowanie wiecej. Powstaja one ze
wzgledu na brak precyzji Jjezykowej przepisw ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
a takze ze wzgledu na systemowa niespojno$é przepisdw zawartych w tej ustawie a
dotyczacych przeprowadzania badania materiatu biologicznego w formie eksperymentow
medycznych. W zwigzku ze stwierdzona przez Doktorantke fuszerka legislacyjng
analizowanych przepiséw ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (oczywiscie
Doktorantka zachowata nalezytg poprawnosé i raczej starata sic mowié o braku precyzji
legisiacyjnej, czy watpliwosciach hatury semantycznej) interesujaca jest prezentacja
potencjalnych  wersji interpretacyjnych.  Doktorantka opisuje  wersje interpretacji
przetamujgce] znaczenie literalne przepiséw ustawy, interpretacje szeroka i wasky przepisu

art. 21 ust. 4 ustawy a takze propozycje zmian de lege ferenda,
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W rozdziale V poswieconym problemom prawnym zwigzanym z wykorzystywaniem
ludzkiego materiatu biologicznego do celow naukowych Doktorantka kontynuuje watek
analizy probleméw prawnych w zakresie anonsowanym w tytule rozdziatu. Rozdzial jest
ulrzymany a analogicznej konstrukeyjnie konwencji jak rozdzial IV. Tak wiee we
wprowadzeniu Doktorantka wskazuje gtéwne pola problemowe by nastgpnie w kolejnych
sekejach rozdziahi poddaé je wnikliwej analizie, Rozdziat porusza. cztery sfery zagadnief, tj.
1) pobieranie materiatu biologicznego w celu przechowywania w  biobankach; 2)
problematyke $wiadomej zgody na dalsze wykorzystywanie materiaty biologicznego
pozyskanego w ramach innych eksperymentow medyeznych; 3) warunki dopuszczalnodci
wykorzystania materiatu biologicznego pozyskanego w toku realizowanych procedur

medycznych i 4) legalnosé uzycia materiahy biologicznego pobranego Dpost mortem.

Rozdzial ten porusza wiele cickawych zagadniehi, W tym miejscu odniose si¢ do kilku
aspektow. W pelni pozytywnie oceniam fragment rozdziatu poswigcony biobankowaniuy.
Oprocz ciekawej prezentacji zagadnienia biobankowania probek materiaty biologicznego na
uwage zastuguje wskazanie w jakim zakresie moze by¢ wykorzystane w praktyce polskiego
porzadku prawnego wigzace RP prawo miedzynarodowe wobec braku de lege lata regulacji
normatywnych, Wskazanie znaczenia migdzynarodowego soft law w postaci standardéw
dobrych praktyk towarzystw naukowych oraz zaleceri wytycznych miedzynarodowych
organizacji i stowarzyszen dla ksztattowania zasad polskiej praktyki badawczej uwazam za

bardzo cenne.

W moim przekonaniu ciekawe sa rozwazania dotyezace r6znych modeli zgody udziclanych w
zwigzku  z prowadzonymi badaniami naukowymi na materiale biologicznym. Doktorantka
odwoluje si¢ do zgody konkretnej jako klasycznej formy zgody, a takze do szeroko ujetej
zgody blankietowej. W dalszej czesei wywodu (s. 169) wzmiankuje o zgodzie domniemanej,
ostroznosciowej, zgodzie dynamiczne;j, wielopoziomowej i metazgodzie. Nadmienia réwniez,
ze kazdy z tych modelj wymaga wywazenia interesow jednostki — uczestnika badan
naukowych i realizacji zasady swobody badan naukowych. W moim przekonaniu ten aspekt
powinien byé zdecydowanie bardziej rozwinigty, poniewaz z jednej strony dotyczy
kluczowego aspektu badan naukowych prowadzonych w formie eksperymentdw medycznych,

a z drugie strony analiza taka bylaby zdecydowanie bardzo nosna teoretycznie.

W niezmiernie interesujgey sposob przedstawiona zostala problematyka interpretacii art, 21
ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty w postaci interpretacji liberalnej i

interpretacji restrykcyjnej zagadniefi w pewien sposéb pozostajgcych w kolizji do siebie, tj,
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gwarancji swobody prowadzenia badan naukowych i kwalifikacjii badania materiaty

biologicznego pochodzacego od czfowiek za ustawowy eksperyment medyczny.

Przedstawione w ostatnim rozdziale rozwigzania nalezy zakwalifikowag jako analize
empiryczng ukazujaca dziatania komisji bioetycznych w zakresie opiniowania projektow
badan materiatu biologicznego. Doktorantka zwrécita si¢ do wszystkich w zasadzie komisji
bioetycznych o udostepnienic danych z ich dziatalnosci, Przeprowadzone badania jlosciowe
ilustrujg tabele. Wskazuja one do ilu komisji wystane zostato zapytanie, ile komisji nie
udzielito odpowiedzi, w ily przypadkach odmoéwiono udzielenia informacji, w ilu
przypadkach w odpowiedzi byto brak danych. Sposréd tych komisji, ktére udzielity
odpowiedzi Doktorantka przedstawita dane o Ticzbic wnioskow i rodzaju komisji bioetyczne;.

Przedstawione dane zostaty opatrzone wnioskami.

Po analizie strony merytorycznej rozprawy w tym miejscu recenzji pozwole sobie na zadanie
Doktorantee pytan:

I} Prosz¢ o wyjasnienie, czy brala Pani pod uwage zamieszczenie rozdziatu
poswigconemu charakterystyce praw cztowicka w ogolnosei i tym prawom, ktére sg
kluczowe w kontekscie prowadzenia cksperymentéw medycznych na cztowieku i w
zwigzku z badaniem ludzkiego materiaty biologicznego a takze prezentacje
orzeczniczych standardéw sadow migdzynarodowych w tym zakresie;

2) Prosze o uzasadnienie przyjecia odmiennej optyki nazewniczej interpretacji polskich
regulacji analizowanych w rozdziale IV i V. W rozdziale IV pisze Pani o interpretaciji
przetamujacej znaczenie literalne ustawy, takze o interpretacji szerokiej i waskiej.
Tymcezasem w rozdziale V dokonuje Pani interpretacji liberainej i restrykeyjnej?

3) Piszac o rozwigzaniach hiszpafiskiej odwoluje si¢ Pani do definicji ,,prébki
biologicznej”. Pisze Pani, ze ustawa o badaniach biomedycznych, ktéra zawiera to
pojecie, bardzo szczegdlowo definiuje terminologie, ktora sie postuguje. Odwotijac
si¢ natomiast do definicji owe] probki biologicznej stwierdzila Pani ze definicja ta jest

»sporadycznie sformulowana”. Co to znaczy?

IV.  Strona formalna FOZprawy
Strona jezykowa rozprawy doktorskiej to bardzo wazny aspekt nie tylko dla kazdego
recenzenta, ale rowniez dla kazdego czytelnika jej tekstu. Jezyk rozprawy mozna rozpatrywaé
w dwoch aspektach, Pierwszy z nich to umigjetnosé¢ i prawidlowosé postugiwania sig

j¢zykiem. W tym zakresie stwierdzam, ze Doktorantka postuguje si¢ co do zasady jezykiem
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polskim a takze jezykiem prawniczym w sposob bardzo dobry. Niekiedy zdarzaja si¢ jej
potknigcia jezykowe, sposréd ktorych najwigksza czgsé stanowig bledy literowe. Bledy tego
rodzaju polegaja na pominigeiu, dodaniu lub zmianie litery w wyrazie, co zaktdca prawidlowe
i plynne odezytanie zdania. Sa to oczywiscie btedy mechaniczne nie wynikajgce z niewiedzy,
ale z szybkosci pisania. Z reguly jest tak, ze piszac na komputerze wyraz taki nie zostanie
- podkreslony, poniewaz jest z reguly jezykowo poprawny, ale uzyty w spos6b niewlasciwy w
zdaniu. I tak np. na s, 153 czytamy ,,Wowcezas nowo wprowadzone regulacie powinny w
pierwszej kolejnosei szezeg6lowo okreslaé ich zakres przedmiotowych, nadajac tego rodzaju
badaniom definicj¢ legalng na wzér innych panstw Eutopy Zachodniej”, Takich bledow
naliczylem 28 w calej rozprawie. Czy to liczba wielka, czy niewielka, to juz kwestia
indywidualnej oceny, ale na pewno bledy te sa dla czytelnika irytujgce. Nie bede ich
szezegblowo opisywat. Ogranicze si¢ w tym miejscu do wskazania stron, na ktorych bledy te
zauwazylem: 9, 11, 24, 27, 38(dwukrotnie), 44, 81, 87(dwukrotnie), 89, 90(dwukrotnie), 95,
115, 131, 153, 157(dwukrotuie), 161, 164(dwukrotnie), 165, 178, 200, 213, 215 i 226. W
pelni uzasadnione jest twierdzenie, ze mgr. Malgorzata Ggsior-Ratajezyk pisze w sposob,
ktory zapewniatby w pehi komfortowa lekture, gdyby nie tzw. literéwki”. Jest to
szezegllnie wazne przede wszystkim ze wzgledu na fakt, ze dysertacja to nie ksigzka, ktora
przeszia przez proces wydawniczy, ktory usuwa wiasciwie wszystkie bledy. Dysertacja to
tekst, ktéry jest calkowicie zalezny od Autora j dlatego nie wybacza bledow. 7 tego tez
powodu strona redakeyjna dysertacji jest tak wazna, A w przypadku recenzowanej rozprawy
bledy literowe sg co oznacza, ze nie przeprowadzona zostata rzetelna korekta jezykowa przed

wydrukiem, albo zostal przeprowadzona w sposob pobiezny.

W pozostatym zakresie bledéw dopatrzylem si¢ zaledwic kilka, co jest ilogcig znikomg jak na
rozmiar tekstu, Gwoli uczynieniu zado$¢ rzetelnosci wykonanej recenzji, $wiadezacej, ze
lektura pracy byla uwazna wskazuje te drobne niedociggnigcia. Najpowazniejsze uchybienie
to zdanie na s. 22, w ktérym pewnej czgscl tekstu najwyrazniej brakuje. Czytamy w nim: ,W
ramach jednego z pierwszych thumaczef tekstu ostatniej nowelizacji Deklaracji Helsinskiej z
roku 2024, natomiast jednoznacznie wybrzmialo, Ze projekty prowadzonych w Polsce
eksperymentéw medycznych w formie prowadzonych badaf naukowych na ludzkim
materiale biologicznym sa opiniowane przez komisje bioetyczne”. Ponadto na s, 73 w
pierwszym zdaniu pkt 4 rozdziatu II brak domknigcia nawiasu, a na s. 75 pierwsze zdanie

pierwszego akapitu jest nieco przydiugie.

15



Tak wigc bledow poza |, literdwkami® Jest niewiele co jest niewatpliwie walorem dysertacji.
Nie majg one zadnego wplywu na kwestie merytoryczne i pozytywna oceng warstwy
jezykowej tekstu. Jest to ocena zdecydowanie pozytywna, tym bardziej ze niektore z tych
bigdow sg przypadkowe i najprawdopodobniej umknely Doktorantce w trakeie czytania
rozprawy przed wydrukiem. Strona redakcyjna dysertacji wymaga wiec tylko drobnej
korekty, ktéra mam nadzieje zostanie dokonana na etapie publikacji monografii, o co bede

wnioskowat w konkluzji.

V. Zrédla i opracowania

Konstrukeja bibliografii opiera sig na czterech typach zrodet. Pierwszym z nich (w kolejnogci
ich ujgcia w rozprawie) jest wykaz Zrédel prawa, drugim zdecydowanie zbyt skromnie ujete
orzecznictwo sagdow polskich i migdzynarodowych, trzecim literatura przedmiotu, a czwartym
arodla internetowe. Bibliografia obejmuje ponadto pozycje ,Inne”, w ktérej ulokowane
zostaly raporty, memoranda i tabele. Zdecydowanie dwie najbardziej obszerne pozycje
bibliografii to literatura przedmiotu i wykaz zrodet prawa. To oczywidcie nic zaskakujacego
w przypadku dysertacji z dziedziny nauki prawne. Nie mniej jednak nalezy podkreslié szeroki
zakres katalogu Zrodet prawa i starannie dobrang literaturg przedmiotu. W odniesieniu do
zrédet prawa nalezy podkresli¢, nie tylko ich systemowe pochodzenic (system prawa
polskiego, miedzynarodowego i Unii Furopejskiej), ale réwnies lo, ze obok aktow
normatywnych takich jak Konstytucja RP, ustawy, rozporzadzenia dyrektywy UE, czy
umowy migdzynarodowe, wykaz obejmuje takve zrédta soft law takie jak deklaracje,
rekomendacje i kodeksy etyki lekarskiej. Oczywidcie taki katalog zrédet prawa stanowi
odzwierciedlenie przyjetej optyki badawczej, ktora opierata si¢ na zidentyfikowaniu i
przedstawieniu  zaréwno standardéw mi¢dzynarodowych badafn ludzkiego materiaty
biologicznego, ale 1 rozwigzan tego problemu w Polsce i wybranych panstwach europejskich.
Ta perspektywa badawcza wyznaczala réwniez ustalenie katalogu powolangj literatury
przedmiotu, kiéra jest w pelni reprezentatywna dla recenzowanej dysertacji. Obejmuje
pozycje polskie, jak réwniez anglo i hiszpatiskoskojezyczne. Zostala zebrana z dbaloscig o
szezegoly. Zardwno ilosé pozycii, jak tez ich jakogé nalezy oceni¢ w pelni pozytywnie, tak
jak pozostale sktadowe bibliografii.

Praca doktorska jest obudowana przypisami prawidtowo formulowanymi i dobrze
ilustrujgcymi stawiane w dysertacji problemy. Na poziomie rozprawy doktorskiej podbudowa
tresci zrédtami bibliograficznymi miesci sie nie tylko w przyjetej w nauce konwencji pisania

tego typu pracy, ale uzasadniona jest takze zasada kompletnogci literatury przedmiotu.
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Przypisy w wigkszosci sq formutowane przede wszystkim w celu uzasadnienia pogladu na
jaki Doktorantka powoluje sie w tredci rozprawy, ale réwniez, w celu rozwinigcia zagadnien,
ktére w wywodzie gléwnym rozprawy mogly by byé uznane za poboczne. Pozostale
precyzuja dane powotanych w rozprawie aktéw normatywnych i orzeczen sadowych. W
pozniejszej pracy naukowej bedzie cenne, aby Doktorantka w wigkszym stopniu prezentowala
autonomi¢ w zakresie eksponowania wlasnego zdania i pogladéw. Nie mniej jednak na
poziomie rozprawy doktorskiej wykorzystanie literatury przedmiotu i pogladoéw doktryny dla

oparcia i wzmoenienia poszczegblnych aspektow merytorycznych uznaje za nienaganne.

VI. Konkluzja
Wskazane powyzej niewielkie niedomagania natury formalnej oraz zasygnalizowane
watpliwosci co do kompletnosei, czy poprawnosci niektérych zawartych w niej twierdzen nie
majg znaczenia dla uznania wartosci dysertacji jako spojnego opracowania problematyki w
duzej mierze teoretyczno-prawnych aspektow eksperymentéw medycznych wykorzystujgcych
ludzki materiat biologiczny. Wigkszoé¢ uwag ma charakter polemiczny w tym réwniez te
dotyczace braku w rozprawie rozdzialu poswieconego prawom czlowieka. Doktorantka ma
prawo do autonomii (oczywiscie pod nadzorem promotora) przy okreslaniu koncepeji pracy i
jej realizacji. To, ze recenzent zmodyfikowalby niektdre zatozenia rozprawy i zrealizowatby
je inaczej nie oznacrza, Ze recenzent ma racjg. Dlatego powyzsze uwagi nie zmieniajg

koncowej pozytywnej oceny przedtozonej mi do recenzji rozprawy doktorskiej.

Rozprawa doktorska jest pierwszym powaznym krokiem w naukowej Sciezce kariery, a
bardzo czgsto staje sig krokiem ostatnim. Rozwéj dojrzalogei naukowo-badawczej wymaga
czasu, checi, zaangazowania, odpowiedniego ukierunkowania przez mistrza 1 dodwiadczenia.
Doktorantka wykazata si¢ nalezyta wnikliwoscig, dobrym warsztatem i dojrzaloscig naukows.
Wszystkic wskazane w recenzji uwagi i niedoskonatosci na pewno w przyszlodci moga zostad
przez Doktorantke poprawione. Dlatego uwazam, ze rozprawa dokiorska mgr Matgorzaty
Gasior-Ratajezyk pt. ,,Prawne aspekty eksperymentow medycznych wykorzystujacych ludzki
matetiat biologiczny™ stanowi autorskie rozwiazanie przedstawionego w jej temacie problemu
naukowego. Swiadezy réwniez o posiadaniu wiedzy teoretycznej Doktorantki w dziedzinie
analizowanej materii i nalezytej wnikliwosci badawczej. Tym samym przediozona mi do
recenzji rozprawa spelnia warunki okreslone art. 187 ust, 11 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 1.
Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2018 r., poz. 1668 ze zm.). Moze wiec
zosta¢ przyjgta i dopuszezona do publicznej obrony. W zwigzku z tym wnioskuje do Rady

Naukowej Instytutu Nauk Prawnych Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu Slqskiego
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w Katowicach o przeprowadzenie dalszych stadiow czynnosci w przewodzie doktorskim
zmierzajagcych do nadania mgr. Malgorzacie Gasior-Ratajczyk stopnia doktora nauk
prawnych. Ponadto wskazuje potrzebe (po drobnych poprawkach i korekcie jezykowej)
ogloszenia ocenianej dysertacji drukiem. Jestem przekonany, ze wzbogaci ona polskie

piSmiennictwo nie tylko z zakresu dogmatyki nauk medyeznych, ale rowniez teorii prawa.

Dr hab. Bartosz Lizewski prof. UMCS
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